Sp. zn. sukls290855/2024
Pribalova informace: informace pro pacienta

Soprobec 50 mikrogramii/davka roztok k inhalaci v tlakovém obalu
Soprobec 100 mikrogramii/davka roztok k inhalaci v tlakovém obalu
Soprobec 250 mikrogramii/davka roztok k inhalaci v tlakovém obalu

beclometasoni dipropionas

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému l€kati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Soprobec a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Soprobec uzivat
Jak se ptipravek Soprobec uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Soprobec uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Soprobec a k ¢emu se pouZziva

Soprobec roztok k inhalaci v tlakovém obalu se pouziva k prevenci symptomu astmatu. Léc¢iva latka,
beklometason-dipropionat, je jednim ze skupiny lé¢iv nazyvanych kortikosteroidy, které se Casto
nazyvaji jednoduse steroidy. Steroidy maji protizanétlivé ucinky, které zmirnuji otoky a podrazdéni ve
sténach malych vzduchovych kanalt v plicich, a tak zmirnuji dychaci potize.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Soprobec uzivat

NeuZivejte pripravek Soprobec

- jestlize jste alergicky(a) na 1éCivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6),

- k 1é¢bé nahlého zachvatu dusnosti. Nepomize to. K tomuto ucelu pouzijte rychle ptisobici
,ulevovy“ inhaldtor a vzdy jej noste s sebou.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Soprobec se porad’te se svym lékafem, I€karnikem nebo zdravotni sestrou,
pokud se vas tyka cokoli z nasledujiciho:

. jste nebo jste byli 1é¢eni na tuberkulozu (TBC),

. méli jste moucnivku v Ustech,

. z jakéhokoli diivodu se musite vyhnout alkoholu.

Pokud se vas tyka nekterd z nasledujicich situaci, porad’te se také se svym lékarem, lékarnikem nebo
zdravotni sestrou:

. zda se, Ze se Vase astma zhorSuje. Mozna vice sipete a jste dusnéjsi nez obvykle, Vas ,,ulevovy*
inhalator se zda byt méné Gcinny, z Vaseho ,,ulevového* inhalatoru potiebujete vice davek nez obvykle,
nebo se Vas stav nezda byt lepsi.



pii pfechodu ze steroidnich tablet na inhalator zjistite, ze i kdyz se Vase potiZe na hrudi zlepsuji,
necitite se celkove dobfe, objevi se vyrazka, ekzém nebo vytok z nosu a kychani (ryma).
NepreruSujte 1écbu inhalatorem, pokud Vam to nedoporuci lékat.

Pokud jste byli dlouhodobé 1é¢eni vysokymi davkami inhala¢niho steroidu, miize byt v obdobi stresu
nutna 1écba steroidnimi tabletami nebo injekcemi steroidd. Napitiklad pfi pfijeti do nemocnice po vazné
nehodé, pred operaci, pfi akutnim zachvatu astmatu nebo pokud mate hrudni infekci nebo jiné zadvazné
onemocnéni. Vas 1ékar rozhodne, zda potiebujete dalsi 1é¢bu steroidy, a poradi Vam také, jak dlouho
musite uzivat steroidni tablety a jak byste méli jejich davku sniZzovat, jakmile se bude Vas stav zlepSovat.

Pokud mate rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, kontaktujte svého 1ékarte.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Soprobec
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat, véetn¢ 1€kl bez 1ékatského predpisu.

Informujte svého I€kare, pokud uzivate disulfiram nebo metronidazol, protoze u zvlaste citlivych osob
existuje potencialni riziko interakce.

Nezapomeiite si vzit tyto 1éky a inhalatory s sebou, pokud musite jit do nemocnice.

Nekteré 1éky mohou zvysit ucinek ptipravku Soprobec a 1ékai Vas mozna bude chtit peclive sledovat,
pokud tyto 1éky uzivate (vcetné¢ 1€kt proti HIV: ritonavir, kobicistat).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uZzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Soprobec pravdépodobné nema vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Soprobec obsahuje alkohol

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 7,47 mg (pro 50 mikrogrami a 100 mikrogramtl) a 8,62 mg (pro 250
mikrogramti) alkoholu (ethanolu) v jednom vstiiku, coz odpovida 13 % w/w (pro 50 mikorgramui a 100
mikrogramt) a 15 % w/w (pro 250 mikrogramti). Mnozstvi alkoholu v jednom vstfiku odpovidd méné
nez 4 ml piva nebo 2 ml vina. Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém piipravku nemé zadné
znatelné ucinky.

3. Jak se pripravek Soprobec uziva

Soprobec je k dispozici ve 3 riznych sildch. Vas 1€kat rozhodne, jakou silu potfebujete. Soprobec 250
mikrogramiti/davka roztok k inhalaci v tlakovém obalu neni vhodny pro déti.

Vzdy pouzivejte inhalator pfesné podle pokynt svého 1ékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisti,
porad'te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem. Pokyny k pouZzivani inhalatoru jsou uvedeny za
odstavcem ,,.Davkovani“. Trva né€kolik dni, nez se ucCinek 1éCby projevi. Je velmi dilezité, abyste
inhalator pouzivali pravidelné.

Neprestavejte s 1éCbou, i kdyz se citite 1épe, pokud Vam to nefekne 1ékat. Neprestavejte s 1écbou nahle.

Béhem uzivani Soprobecu, bude Vas lékai chtit pravidelné kontrolovat Vase astma provedenim
jednoduchych dechovych testd a mozna bude ¢asu od ¢asu nutné provést krevni testy.

Davkovani:



Pocatecni davka bude zaviset na tom, jak zavazné je VaSe astma, a bude o ni rozhodovat 1é¢kai. Mize

v v

Vase priznaky.

Zatizeni zvané inhala¢ni nastavec (Volumatic) by se mélo pouzivat vzdy, kdyz:

. dospéli, starsi lidé a dospivajici ve véku 16 let a starsi uzivaji celkovou denni davku Soprobecu
1 000 mikrogramii nebo vice,
. pokud se Soprobec pouziva u déti a dospivajicich ve véku 15 let a mladsich pro jakoukoli

predepsanou davkou.

Soprobec 50 mikrogramu

Obvykla pocatecni davka je:

Dospéli a starsi osoby: 200 mikrogramt (4 davky) dvakrat denné
Déti: 100 mikrogramii (2 davky) dvakrat denné

Maximalni denni davka:
Dospéli a starsi osoby: 800 mikrogramt (16 davek)
Déti: 400 mikrogramu (8 davek)

Celkova denni davka miiZze byt rozdélena na 2, 3 nebo 4 davky.

Soprobec 100 mikrogramii

Obvykla pocatecni davka je:

Dospéli a starsi osoby: 200 mikrogramu (2 davky) dvakrat denn¢
Déti: 100 mikrogramil (jedna davka) dvakrat denné

Maximalni denni davka:
Dospéli a starsi osoby: 800 mikrogramu (8 davek)
Déti: 400 mikrogramu (4 davky)

Celkova denni ddvka miize byt rozdélena na 2, 3 nebo 4 davky.

Soprobec 250 mikrogramu

Obvykla pocatecni davka je:

Pouze pro dosp€lé a starsi osoby: 500 mikrogramu (2 davky) dvakrat denné
Maximalni denni davka: 2 000 mikrogramt (8 davek)

Celkova denni davka mtize byt rozdélena na 2, 3 nebo 4 davky.
Tato sila piipravku neni vhodna pro déti

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Soprobec, neZ jste mél(a)

Neprodlené to sdélte svému 1ékati. Vas 1ékar mozna bude chtit zkontrolovat hladinu kortizolu v krvi, a
proto bude mozna muset odebrat vzorek krve (kortizol je steroidni hormon, ktery se ptirozené vyskytuje
v téle).

Je dulezité, abyste uzili davku podle doporuceni 1ékate. Davku byste neméli zvySovat nebo snizovat bez
porady s lékafem.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Soprobec
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Dalsi davku uzijte

v obvyklou dobu. NeuZivejte vice davek, nez vam bylo feceno.

Zpusob podani
Ptipravek Soprobec je urcen k inhalacnimu podani.

Navod k pouZziti:



Je dulezité, abyste vedéli, jak spravné pouzivat inhalator. Vas 1ékaf, zdravotni sestra nebo 1ékarnik Vam
ukaze, jak spravné inhalator pouZzivat, a bude pravidelné kontrolovat, zda inhalator pouZzivate spravneé.
Musite peclivé dodrzovat jejich pokyny, abyste védéli jak, kdy a kolik davek a jak ¢asto mate z Vaseho
inhalatoru inhalovat. Pokud si nejste jisti, co délat nebo mate problémy s vdechovanim, pozadejte o radu
svého lékare, zdravotni sestru nebo 1ékarnika.

1. Chcete-li sejmout kryt naustku, drzte jej mezi palcem a ukazovackem, jemné stlacte a
vytahnéte, jak je znazornéno. Zkontrolujte, zda je naustek Cisty a zda v ném nejsou cizi
predméty.

=

Testovani inhalatoru: Pokud je inhalator novy nebo pokud nebyl pouzivan tfi nebo vice dni, méla by
se do vzduchu uvolnit jedna davka, abyste se ujistili, ze funguje.

2. Drzte inhalator svisle, jak je zndzornéno, palcem na zakladné pod naustkem. Hluboce
vydechnéte, jak je to pohodIné.

-
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4. Thned po zahéjeni vdechovani usty zatlacte na horni ¢ast inhalatoru, abyste uvolnili davku,
zatimco stale a hluboce vdechujete.

5. Zadrzte dech; vyjméte inhalator z Ust a sundejte prst z horni ¢asti inhalatoru. Pokracujte v
zadrzovani dechu nékolik sekund nebo tak dlouho, jak je to pohodlné. Pomalu yydechnéte.

6. Mate-li vdechnout dalsi davku, drzte inhalator ve vzptimené poloze a pred opakovanim krokl
2 az 5 pockejte asi ptl minuty.

v)




7. Po pouziti vZdy nasad’te kryt naustku, aby se zabranilo jeho znecCisténi prachem a chmytim.
Pevné nasad’te zpét a zaklapnéte na misto.

Diilezité: Nespéchejte s kroky 2, 3,4 a 5.

Je dilezité, abyste tésné pred pouzitim inhalatoru zacali dychat co nejpomaleji. Na zacatku si inhalaci
parkrat proved’te pted zrcadlem.

Pokud vidite ,,mlhu* vychazejici z horni ¢asti inhalatoru nebo ze stran ust, beklometason se
nedostane do plic tak, jak by mél. Inhalaci proved’te znovu, peclivé postupujte podle pokynil od kroku

2.

Pro lidi se slabyma rukama nebo pro déti bude mozna snazsi drzet inhalator obéma rukama. PoloZzte oba
ukazovacky na horni ¢ast inhalatoru a oba palce na spodni ¢ast pod naustek.

Pokud je pro vas obtiZzné obsluhovat inhalator pri vdechovani, miizete pouzit inhalac¢ni néstavec
Volumatic. Zeptejte se svého 1ékare, 1¢karnika nebo zdravotni sestry na toto zafizeni.

Inhala¢ni nastavec Volumatic v§ak musi pouzit vzdy, pokud:

. jste dospély, starSi osoba nebo dospivajici ve véku 16 let a starsi a uzivate celkovou denni davku
Soprobecu 1 000 mikrogramti nebo vice,

. se Soprobec pouziva u déti a dospivajicich ve veéku 15 let a mladSich, bez ohledu na predepsanou
davku.

Malé déti mohou mit potize s fadnym pouzivanim inhalatoru a budou vyzadovat pomoc. Pouziti
inhalatoru s inhala¢nim nastavcem Volumatic s obli¢ejovou maskou miize pomoci détem mladSim 5 let.
Pokud mate jakékoli potiZe, sdélte to svému lékafi, zdravotni sesti'e nebo lékarnikovi.

Cisténi:

Je dulezité, abyste inhalator vy¢istili alespoii jednou tydné, aby se zabranilo jeho ucpani.

. Vytahnéte kovovou nddobku z plastového pouzdra inhalatoru a sejméte kryt naustku.

. Oplachnéte plastové pouzdro a kryt naustku v teplé vod€. Pokud pouzivate jemny tekuty
detergent, pfed suSenim plastové pouzdro i naustek dikladné oplachnéte cistou vodou.
Nevkladejte kovovou nadobu do vody.

. Nechte uschnout na teplém misté. Vyvarujte se nadmérného tepla.

. Nasad’te kryt nadobky a naustku.

Je dilezité, abyste si také piecetli ptribalovou informaci, ktera je dodavana s Va$im inhala¢nim
nastavcem Volumatic, a abyste postupovali peclivé podle pokyntl, jak inhala¢ni nastavec Volumatic
pouzivat a jak jej Cistit.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento ptipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Prestaiite pouzivat Soprobec a okamzZité kontaktujte svého l1ékaie, pokud:



. Mate alergickou reakci zahrnujici koZni vyrazku, kopiivku, svédéni nebo zarudnuti nebo
otok obliceje, oci, rta a krku.

o Zaznamenate ihned po pouziti inhalatoru zhorSeni sipani, du$nosti a kasle, prestaiite pouzivat
Soprobec a okamzité pouzijte rychle plisobici ,,ulevovy* inhalator. Okamzité kontaktujte svého
1ékate. Vas 1ékar zhodnoti Vase astma a moznéd zméni Vasi 1écbu a mozna ptedepise jiny inhalator
k 1écbé astmatu.

Byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky. Pokud trpite nékterym z téchto nezadoucich Gcinkd, sdélte
to co nejdrive svému lékafii, ale nepiestavejte uzivat tento 1ék, pokud k tomu nebudete vyzvani. Vas
1ékat se bude snazit témto €inklim zabranit tim, Ze predepiSe Soprobec v té nejnizsi mozné davce ke
zvladnuti VaSeho astma.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

. Kandido6za v ustech a / nebo krku (moucnivka). Tento nezadouci Gcinek je pravdépodobnéjsi,
pokud je denni davka vy$si nez 400 mikrogrami. Moucnivka mize byt 1éCena antimykotiky, pfi
souCasném uzivani Soprobecu. Vyc¢isténi zubti nebo dikladné vyplachnuti ust vodou bezprostiedne po
kazdé davce mlze zabranit vzniku moucnivky.

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob)
. Chraplavy hlas nebo bolest v krku nebo bolest jazyka. Tomuto nezadoucimu ucinku muize byt

zabranéno pouzitim inhala¢niho nastavce nebo vyplachnutim st vodou ihned po pouziti inhalatoru.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
. Vyrazka, koptivka, svédéni a / nebo erytém (zarudnuti kiize).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)

. Alergie, které se projevuji otokem vicek, obliceje, rtt a / nebo krku (angioedém).

. Poruchy dychacich cest, jako je dyspnoe (pocit dusnosti nebo obtizné dychani) a / nebo
bronchospasmus (ziizeni stén priidusek se snizenym piijmem vzduchu).

. Anafylaktické nebo anafylaktoidni reakce (zdvazné alergické reakce, které mohou ztizit dychani
nebo zménit troven védomi).

. Zpomleni ristu u déti a dospivajicich, mozna bude tfeba, aby jejich vysku pravidelné kontroloval
lékat. K tomu nezadoucimu U¢inku dochazi zejména po 1é€bé Soprobecem ve vysokych davkach
po dlouhou dobu.

. Zaobleny oblicej (mésicovity oblicej) (Cushingiv syndrom).

. Snizeni hustoty mineralii v kostech (ztenceni a oslabeni kosti).

. Problémy s o¢ima, které zahrnuji tvorbu katarakty a glaukomu (zvySeny tlak v oku).

. Paradoxni bronchospasmus.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):

. Problémy se spankem, deprese nebo pocit obav, neklid, nervozita, rozruseni nebo
podrazdéni. Tyto ucinky se ¢astéji vyskytuji u déti.

. Rozmazané vidéni.

. Bolest hlavy.

. Nevolnost.

Pokud se necitite dobi‘e nebo se u Vas objevi pfiznaky, jako je ztrata chuti k jidlu, bolest bficha,
ubytek na vaze, Ginava, nauzea (nevolnost), zvraceni, pocit slabosti, poceni a mozné kie¢e (zachvaty),
m¢eli byste se poradit se svym I¢kafem. To je zvlaste dulezité, pokud jste byli vystaveni stresu, jako je
chirurgicky zékrok, infekce, akutni zachvat astmatu nebo jiné zdvazné onemocnéni.

Vas Iékat mize ¢as od casu provadét krevni testy, aby sledoval hladinu steroidii ve Vasem téle.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:
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Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezaddoucich ucinkti mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Soprobec uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabicce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Pokud je inhaldtor velmi studeny, vyjméte kovovou nadobku z plastového pouzdra a pied pouzitim ji
nekolik minut zahtivejte ve svych rukou. Nikdy nepouzivejte k jejimu zahtati nic jiného.
Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l€karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

Varovani: Nadoba obsahuje stlacenou tekutinu. Chrate pied teplem a pfimym slune¢nim zafenim,
nevystavujte vysokym teplotam (nad 50 ° C) a nepropichujte ji ani ji nespalujte, ani kdyZ je prazdna.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Soprobec obsahuje

Lécivou latkou Vaseho inhalatoru je beclometasoni dipropionas. Jedna davka obsahuje 50, 100 nebo
250 mikrogramii beclometasoni dipropionas.

Pomocnymi latkami jsou glycerol, bezvody ethanol a hnaci plyn norfluran (HFC-134a).

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje fluorované sklenikové plyny.

50 mikrogram:

Jeden inhalator obsahuje 11,808 g HFC-134a, coz odpovida 0,017 tunam ekvivalentu CO- (potencial
globalniho oteplovani GWP = 1430)

100 mikrogramui:

Jeden inhalator obsahuje 11,796 g HFC-134a, coz odpovida 0,017 tunam ekvivalentu CO; (potencial
globalniho oteplovani GWP = 1430)

250 mikrogram:

Jeden inhalator obsahuje 11,484 g HFC-134a, coz odpovida 0,016 tunam ekvivalentu CO- (potencial
globalniho oteplovani = 1430)

Jak pripravek Soprobec vypada a co obsahuje toto baleni

50 mikrogramii:

Soprobec je roztok k inhalaci v tlakovém obalu obsazeny v hlinikové nadobce s plastovym naustkem
krémové barvy a tmavé hnédym ochrannym vickem. Kazdé baleni obsahuje bud’ jeden inhalator, nebo
dva inhalatory. Kazda nadobka obsahuje 200 davek.



100 mikrogram:

Soprobec je roztok k inhalaci v tlakovém obalu obsazeny v hlinikové nadobce s plastovym naustkem
Sedé barvy a svétle rizovym ochrannym vickem. Kazdé baleni obsahuje bud’ jeden inhalator, nebo dva
inhalatory. Kazda nadobka obsahuje 200 davek.

250 mikrogram:

Soprobec je roztok k inhalaci v tlakovém obalu obsazeny v hlinikové nadobce s plastovym naustkem
kaStanové hnédé barvy a Sedym ochrannym vickem. Kazdé baleni obsahuje bud’ jeden inhalator, nebo
dva inhalatory. Kazda nadobka obsahuje 200 davek.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZzitel rozhodnuti o registraci
Glenmark Pharmaceuticals s.t.0.
Hvézdova 1716/2b

Praha 4

140 78

Ceska republika

Vyrobce

Glenmark Pharmaceuticals Europe Limited

Building 2, Croxley Green Business Park, Croxley Green, Hertfordshire
WD18 8YA,

Velka Britanie

Glenmark Pharmaceuticals s.r.0.
Fibichova 143

56617 Vysoké Myto

Ceska republika

Synoptis Industrial Sp. z o.0.
ul. Rabowicka 15,

62-020 Swarzedz

Polsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Soprobec

Némecko Beclometason Glenmark Dosieraerosol 50/100/200/250 Mikrogramm/Spriihstof3
Druckgasinhalation, Losung

Italie BECLOMETASONE DOC Generici

Nizozemsko Soprobec 50/100/200/250 microgram/dosis aérosol, oplossing

Polsko Soprobec

Rumunsko Soprobec 50/100/200/250 micrograme pe doza solutie de inhalat presurizata

Spanélsko Soprobec 50/100/200/250 microgramos/inhalacion, solucion para inhalacion en

envase a nresion

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 16. 12. 2024



